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PRINCIPIO

Il test rapido di gravidanza Ultra Midstream HCG (urina) & un test rapido, monofase immunocromatografico a flusso
laterale in formato midstream per la determinazione qualitativa della gonadrotopina corionica umana (hCG), per rilevare
in maniera selettiva elevati livelli di hCG. Il test si svolge applicando urina sullo stick idrofilo e verificando il risultato
ottenuto in base alle linee colorate.

PRECAUZIONI

Leggere attentamente le informazioni contenute in queste istruzioni per I'uso prima di eseguire il test.
- Non utilizzare dopo la data di scadenza stampata sulla busta.

- Conservarle in un luogo asciutto a 2-30°C o 35,6-86°F. Non congelare.

- Non utilizzare se la busta € aperta o danneggiata.

- Conservare lontano dalla portata dei bambini.

- Solo per usi diagnostico in vitro. Non per uso interno.

- Non aprire la busta in alluminio fino a quando non si & pronti per eseguire il test.

- Il test midstream usato deve essere smaltito secondo le normative locali.

CONTENUTO DEL KIT:
- Test Midstream - Metodica

MATERIALI NECESSARI MA NON FORNITI
- Timer - Contenitore per la raccolta di campioni

ISTRUZIONI

1. Rimuovere il test dalla bustina ed eseguire il test entro un’ora.

2. Rimuovere il cappuccio dallo stick; impugnare e posizionare lo stick in modo da bagnare la punta assorbente con
il flusso di urina, oppure urinare in un apposito contenitore pulito e immergere la punta assorbente (= 2/3) nell’'urina
raccolta per almeno 15 secondi.

3. Riapplicare il tappo allo stick; poggiare lo stick in piano su una superficie pulita e stabile e avviare immediatamente
il timer.

4. Leggere il primo risultato dopo 3 minuti; ma non interpretare i risultati dopo che siano trascorsi 10 minuti.
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LETTURA DEI RISULTATI

POSITIVO: Appaiono due linee ben distinte. Una linea nella finestra di controllo del test (C) ed un altra nella finestra
del test (T). Una linea potrebbe essere piu chiara dell’altra, non devono necessariamente essere uguali. Questo indica
che molto probabilmente siete in stato di gravidanza.

NEGATIVO: Una linea colorata appare nella finestra di controllo (C). Nessuna linea appare nella finestra del test (T).
Questo indica che molto probabilmente non siete in stato di gravidanza.

NON VALIDO: Il risultato & da considerarsi non valido se non compare alcuna linea nella finestra di controllo (C), anche
se appare una linea nella finestra del test (T). Il test deve essere ripetuto con un altro test midstream.

LIMITI

E possibile che il test produca risultati non attendibili. Prima di prendere qualsiasi decisione di tipo sanitario consultare
un medico.

1. I medicinali che contengono hCG (come Pregnyl, Profasi, Pergonal, APL) possono produrre falsi positivi. Non sono
previste influenze sul risultato del test da parte di alcool, contraccettivi orali, analgesici, antibiotici o terapie ormonali
senza contenuto di hCG.

2. Campioni di urina molto diluiti (con indicazione di basso peso specifico) potrebbero non contenere livelli sufficienti
di hCG. Se si sospetta comunque una gravidanza, prelevare dopo 48 ore un campione di prima urina mattutina ed
eseguire il test.

3. Nei campioni di urina sono presenti livelli assai bassi di hCG (meno di 50mIU/ml) subito dopo I'impianto. Tuttavia,
dato I'alto numero di gravidanze terminanti entro il primo trimestre per ragioni naturali’, i risultati debolmente positivi
vanno confermati ripetendo il test dopo 48 ore, con un campione di prima urina mattutina.
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4. |l test pud produrre falsi positivi. Vi sono diverse altre condizioni, oltre alla gravidanza, che possono causare livelli
elevati di hCG (comprese patologie trofoblastiche ed alcune neoplasie non trofoblastiche come carcinoma mammario e
cancro dei polmoni)?3. Per questo motivo, la presenza di hCG nell’'urina non & da considerarsi funzionale alla diagnosi
della gravidanza, se le suddette condizioni non sono state escluse.

5. Il test puo produrre falsi negativi. Si possono osservare falsi negativi nel caso in cui i livelli di hCG siano al di sotto
della soglia di sensibilita del test. Se si continua a sospettare una gravidanza, sara necessario prelevare un campione
di urina subito al mattino, dopo 48 ore, ed eseguire il test. In caso di sospetta gravidanza, ma col test che continua a
fornire risultati negativi, si prega di consultare un medico per accertare la diagnosi.

6. Il test fornisce una diagnosi di gravidanza solo presunta. La diagnosi vera e propria di gravidanza deve essere
effettuata dal medico, dopo la valutazione di tutti gli esiti degli esami clinici e di laboratorio.

3 ITALIANO

DOMANDE E RISPOSTE

1. Come funziona il test? |l test identifica un ormone nell'urina che il corpo produce durante la gravidanza (hCG
- gonadrotopina corionica umana). La quantita di ormoni in gravidanza aumenta con il progredire della gravidanza.

2. Quanto tempo aspettare per fare il test da quando si sospetta di essere in gravidanza? Sipuo effettuare il test
gia dopo il primo giorno di ritardo del ciclo. Si pud fare il test in qualsiasi momento della giornata, comunque, se si € in
stato di gravidanza, la prima urina del mattino contiene il maggior numero di ormoni della gravidanza.

3. Si deve utilizzare la prima urina del mattino? Anche se il test pud essere effettuato in qualsiasi momento della
giornata, la prima urina del mattino & normalmente la pit concentrata del giorno e dovrebbe contenere la maggior
quantita di hCG.

4. Quanto & accurato il test? E stata svolta una valutazione clinica comparando i risultati ottenuti con il test con un altro
test per hCG. La valutazione clinica esterna comprendeva 608 campioni di urine; entrambi i kit hanno prodotto 231 risultati
positivi e 377 negativi. | risultati hanno rilevato un’accuratezza totale del test >99,0% se comparato con un altro test su hCG.
5. Quanto é sensibile il test? Il test monofase di Gravidanza Diagnosi Precoce determina 'hCG nell'urina a una
concentrazione uguale o maggiore a 10 mlU/mL. Il test & stato standardizzato con W.H.O. Third International standard.
L'aggiunta di LH (300 mIU/mL), FSH (1.000 mIU/mL) e TSH (1.000 plU/mL) a campioni negativi (0 mIU/mL hCG) e positivi
(10 mIU /mL hCG) non ha rilevato cross-reattivita.

6. Cosa fare se il risultato dimostra che si ¢ in stato di gravidanza? Significa che le urine contengono hCG e che
probabilmente si € in stato di gravidanza, contattare il proprio medico per accertare lo stato di gravidanza e discutere
con lui i passi successivi.

7. Come sapere se il test é stato eseguito correttamente? La comparsa di una linea colorata nella zona di controllo
(C) indica che la procedura € stato eseguita correttamente e che é stata assorbita la giusta quantita di urina.

8. Cosa fare se il risultato dimostra che non si é in stato di gravidanza? Significa che 'hCG non & stato rilevato
nelle tue urine e che probabilmente non si & in stato di gravidanza. Se entro una settimana di ritardi il ciclo non si
presenta, ripetete il test con un nuovo test midstream. Se il risultato & ancora negativo ma il ciclo non si presenta,
contattare il proprio medico.
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PRINCIPLE

Ultra HCG Pregnancy Rapid Test Midstream is a rapid, one-step lateral flow immunoassay in midstream format for the
qualitative detection of human chorinic gonadotropin (hCG) in urine to aid in the detection of pregnancy. The test utilizes
a combination of antibodies including a monoclonal hCG antibody to selectively detect elevated level of hCG. The assay
is conducted by adding urine to the hydrophil stick and obtaining the result from the colored lines.

PRECAUTIONS

Please read all the information in this package insert before preforming the test.
- Do not use after the expiration date printed on the foil pouch.

- Store in a dry place at 2-30°C or 35.6-86°F. Do not freeze.

- Do not use if pouch is torn or damaged.

- Keep out of the reach of children.

- For in vitro diagnostic use. Not to be taken internally.

- Do not open the test foil pouch until you are ready to start the test.

- The used test should be discarded according to local regulations.

KIT CONTENT:
- Test midstream - Package insert

MATERIALS REQUIRED BUT NOT PROVIDED
- Timer - Specimen Collection Container

INSTRUCTIONS

1. Remove the midstream from the foil pouch and test it immediately in one hour

2. Take down the cap of the midstream, hold the midstream so as to place the absorbent tip in the urine stream or place
the absorbent tip (=2/3) in urine in a clean cup for at least 15 seconds.

3. Cover the cap on the testing midstream, then lay down the product on a clean and stable desk, start the timerimmediately.
4. Read the result at 3 minutes; don't interpret the result after 10 minutes.

TC TC
Or TC
» Negative 1
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READING THE RESULTS

POSITIVE: Two distinct colored lines appear. One line should be in the Control Window (C) and another line should
be in the Test Window (T).

One line may be lighter then the other; they do not have to match. This means you are probably pregnant.
NEGATIVE: One colored line appears into the Control Window (C). No line appears in the Test Window (T), This means
that you are probably not pregnant.

INVALID: The result is invalid if no colored line appears in the Control Window (C), even if a line appears in the Test
Window (T). You should repeat the test with a new midstream test.

LIMITATIONS

There is the possibility that this test midstream may produce false results. Consult your physician before making any
medical decisions.

1. Drugs which contain hCG (such as Pregnyl, Profasi, Pergonal, APL) can give a false positive result. Alcohol, oral
contraceptives, painkillers, antibiotics or hormone therapies that do not contain hCG should not affect the test result.
2. Very dilute urine specimens, as indicated by a low specific gravity, may not contain representative levels of hCG. If
pregnancy is still suspected, a first morning urine specimen should be collected 48 hours later and tested.

3. Very low levels of hCG (less than 50mIU/ml) are present in urine specimens shortly after implantation. However,
because a significant number of first trimester pregnancies terminate for natural reasons’,a test result that is weakly
positive should be confirmed by retesting with a first morning urine specimen collected 48 hours later.

4. This test may produce false positive results. A number of conditions other than pregnancy, including trophoblastic
disease and certain non-trophoblastic neoplasms including breast cancer, and lung cancer, cause elevated levels of
hCG?3. Therefore, the presence of hCG in urine should not be used to diagnose pregnancy unless these conditions
have been ruled out.
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5. This test may produce false negative results. False negative results may occur when the levels of hCG are below
the sensitivity level of the test. When pregnancy is still suspected, a first morning urine specimen should be collected
48 hours later and tested. In case pregnancy is suspected and the test continues to produce negative results, see a
physician for further diagnosis.

6. This test provides a presumptive diagnosis for pregnancy. A confirmed pregnancy diagnosis should only be made by
a physician after all clinical and laboratory findings have been evaluated.

5 ENGLISH

QUESTIONS & ANSWERS

1. How does the test work?

The Test detects a hormone in your urine that your body produces during pregnancy (hCG - human chorionic
gonadotropin). The amount of pregnancy hormone increases as pregnancy progresses.

2. How soon after | suspect that | am pregnant can | take the test?

You can test your urine as early as the first day you miss your period. You can perform the test anytime of the day; however,
if you are pregnant, first morning urine contains the most pregnancy ormone.

3. Do | have to test with first morning urine?

Althought you can test at any time of the day, your first morning urine is usually the most concentrated of the day and
would have the most hCG in it.

4. How accurate is the test?

Aclinical evalutation was conducted comparing the results obtained using the Test to another commercially available urine
hCG test. The consumer clinical trial included 608 urine specimens: both assays identified 231 positive and 377 negative
results. The results demonstrated > 99.0% overall accuracy of the Test when compared to the other urine hCG test.
5. How sensitive is the test?

The test detects hCG in urine at a concentration of 10 mIU/mL or greater. The test has been standardized to the W.H.O.
Third International Standard. The addition of LH (300 mIU/mL), FSH (1,000 mlU/mL), and TSH (1,000 plU/mL) to negative
(0 mIU/mLm hCG) and positive (10 mIU/mL hCG ) specimens showed no cross-reactivity.

6. What should | do if the result shows that | am pregnant?

It means that your urine contains hCG and you are probably pregnant. See your doctor to confirm that you are pregnant
and to discuss the steps you should take.

7. How do | know that the test was run properly?

The appearance of a colored line in the control window (C) tells you that you followed the test procedure properly and
the proper amount of urine was absorbed.

8. What should | do if the result shows that | am pregnant?

It means that no hCG has been detected in your urine and probably you are not pregnant. If you do not start your period
within a week of its due date, repeat the test with a new midstream test. If you receive the same result after repeating
the test and you still do not get your period, you should see your doctor.

BIBLIOGRAPHY
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PRINCIPE

Le Test rapide de grossesse Ultra Midstream HCG (urine) est un test rapide immunologique en 1 étape en forme de
applicateur qui permet la détection qualitative de I'hormone Chorionique Gonadotrope humaine (hCG) dans les urines, et
contribue au diagnostic de la grossesse. Le test est basé sur une combinaison d’anticorps, dont un anticorps monoclonal
anti-hCG, qui permet la détection d’un taux élevé d’'hCG. Le test s’effectue en placant la bande dans I'urine collectée
et en vérifiant le résultat obtenu en fonction des lignes colorées.

PRECAUTIONS

Lire toutes les infomations sur ce mode d’emploi avant d’effectuer le test.

- Ne pas utilizer aprés la date de péremption indiquée sur le sachet aluminium.

- Conservée dans un endroit sec a 2-30°C ou 35,6-86°F. Ne pas congeler.

- Ne pas utilizer le test si le sachet est déchiré ou endommagé.

- Ne pas laisser a la portée des enfants.

- Pour usage diagnostique in vitro. Ne pas ingérer.

- Ouvrir le sachet aluminium seulement au moment du test.

- Jeter le test midstream utilisé conformément a la reglementation locale en la matiere.

CONTENU
- Applicateur - Mode d’emploi

MATERIAUX REQUIS MAIS NON FOURNIS
- Temporisateur - Récipient de prélévement d’échantillons

MODE D’EMPLOI

1. Retirez le test du sachet et faite le test dans une heure.

2. Retirez le capuchon du stick ; saisissez et positionnez le stick de maniére a tremper la pointe absorbante avec le
débit d’'urine, ou d’uriner dans un récipient propre et trempez la pointe absorbante (= 2/3) dans I'urine recueillie pendant
au moins 15 secondes.

3. Réappliquez le bouchon sur le stick ; placez ce dernier a plat sur une surface propre et stable et démarrez
immédiatement le temporisateur.

4. Lise le premier résultat aprés 3 minutes ; attention : n’interprétez les résultats qu’au bout de 10 minutes.

T C T C
posi (I JCIT]
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COMMENT LIRE LES RESULTATS

POSITIF: Deux lignes colorées distinctes apparaissent. L'une dans la Fenétre de Contréle (C), I'autre dans la Fenétre
de Test (T). Elles peuvent étre I'une plus claire que 'autre et pas nécessairement de la méme couleur. Ceci indique
que vous étes enceinte.

NEGATIF: Une ligne colorée apparait dans la Fenétre de Contréle (C). Aucune ligne n’apparait dans la Fenétre de Test
(T). Ceci indique que vous n’étes probablement pas enceinte.

NUL: Le résultat est non valide si aucune ligne de couleur n’apparait dans la Fenétre de Controle (C), méme si une
ligne apparait dans la Fenétre de Test (T). Répéter le test avec un nouvel applicateur.

LIMITES

Il est possible que ce test donne un résultat faussement positif. Consulter votre médecin avant de prendre une décision
médicale.

1. Les médicaments contenant de I'hCG (tels que Pregnyl, Profasi, Pergonalm, APL) peuvent causer un résultat
faussement positif. L'alcool, les contraceptifs oraux, les anti-douleurs, les antibiotiques et thérapies hormonales ne
contenant pas d’hCG ne devraient pas affecter les résultats.

2. Des échantillons d’urine trop dilués (avec indication de poids spécifique réduit) pourraient ne pas contenir de niveaux
suffisants pour représenter correctement la concentration de hCG. Si vous continuez a suspecter une grossesse, il sera
nécessaire de prélever un échantillon des premiéres urines du matin 48 heures aprés, et effectuer de nouveau le test.
3. Les échantillons d’urine contiennent des concentrations trés faibles de hCG (moins de 50miU/ml) tout de suite apres
limplantation. Néanmoins, vu le nombre élevé de grossesses qui s’interrompent pour des raisons naturelles' avant
la fin du premier trimestre, les résultats faiblement positifs doivent étre confirmés en répétant le test 48 heures apres,
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avec un échantillon des premiéres urines du matin.

4. Le test peut donner des résultats faussement positifs. Il existe d’autres facteurs, outre une grossesse, pouvant
déterminer des concentrations élevées de hCG (y compris des pathologies trophoblastiques et certaines néoplasies
non trophoblastiques comme le carcinome mammaire et le cancer du poumon)?3. C’est la raison pour laquelle, la
présence d’hCG dans l'urine ne peut pas étre considérée comme démontrant une grossesse si les autres conditions
susmentionnées n’ont pas été exclues.

5. Le test peut donner des résultats faussement négatifs comme le cas ou les valeurs de hCG sont inférieures au seuil
de sensibilité du test. Si une grossesse est encore suspectée, il sera nécessaire de prélever un échantillon d’urine dés
le matin, 48 heures apreés, et répéter le test. En cas de grossesse suspectée et si le test continue néanmoins a donner
un résultat négatif, consulter immédiatement un médecin pour confirmer le diagnostic.

6. Le test fournit un diagnostic de grossesse présumée. La grossesse ne sera confirmée qu’a la suite d’une visite
médicale apres avoir analysé tous les résultats des examens cliniques et de laboratoire.

QUESTIONS & RESPONSES

1. Comment fonctionne le test?

Le test détecte dans I'urine une hormone que votre corps produit lors da la grossesse (hCG - I'hormone Chorionique
Gonadotrope humaine). Cette hormone augmente en quantité au fur et @ mesure qu’avance la grossesse.

2. Si je pense étre enceinte, a quel moment puis-je effectuer le test?

L'urine peut étre testée des le premier jour de manque des regles. Ce test peut étre fait a nimporte quel moment de la
journée, il est cependant conseillé de choisir les premiéres urine du matin sont plus concentrées.

3. Est-ce que je dois utiliser le premiéeres urine du matin?

Bien que le tets puisse étre fait a n'importe quel moment de la journée, les premiéres urines du matin sont souvent les
plus concentrées de la journée et contiennent le plus de hCG.

4. Quel ets le degré de precision du test?

Une étude clinique a été menée pour comparer les résultats obtenus avec le test contre un autre test d’'urine d’'hCG
commercialisé. L'évalutation clinique pour consommateur potre sur 608 échantillons d’urine: les deux tests identifient
231 résultats positifs et 377 négatif. Les résultats démontrent une exactitude générale de plus de 99.0% pour le Test
comparé aux autres tests d’urine d’hCG.

5. Quel est le degré de sensibilité du test?

Le Test permet de détecter la présence d’'hCG a partir d’'un taux de 10 mUl/ml. Ce test a été standardisé sur le 3™ S|
de 'OMS. Ancune réaction croisée n’a été constatée lors d’ajout de LH (300 mUI/ml), de FSH (1,000 mUIl/ml) et de TSH
(1,000 plU/ml) dans des échantillons négatif (0 mUI/mlb hCG) ou positifs (10 mUI/ml hCG).

6. Que dois-je faire si le résultat indique que je suis enceinte?

Cela signifie que vos urine contiennent de 'nCG et que vous étes sans doute enceinte. Consulter le médecin traitant
qui confirmera la grossesse et discutera des prochaines étapes a suivre.

7. Comment puis-je savoir que le test a fonctionné normalement?

L’apparition d’'une ligne dans la Fenétre de Contréle (C) indique que le mode d’emploi a été suivi correctement avec
une quantité d’urine suffisante.

8. Que dois-je faire si la résultant indique que je ne suis pas enceinte?

Cela indique qu'aucune trace d’'hCG n’a été détenctée dans vos urines et que vous n’étes probablement pas enceinte.
Si les régles sont en retard d’'une semaine, refaire le test avec un nouvel applicateur. Si le méme résultat négatif est
obtenu et les régles ne viennent toujour pas, consulte le médecin traitant.
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PRINCIPIO

La Prueba de embarazo rapida Ultra Midstream HCG (orina) es un rapido inmunoensayo de flujo lateral de un solo
paso en midstream para la deteccion cualitativa de Gonadotropina Coriénica humana (hCG) en orina como ayuda la
deteccion del embarazo. La prueba utiliza una combinacion de anticuerpo incluyendo un anticuerpo monoclonal hCG
para selectivamente detectar niveles elevados de hCG. La prueba se lleva a cabo aplicando orina en el stick hidrofilo
y verificando el resultado obtenido de acuerdo con las lineas de color.

PRECAUCIONES

Favor de leer la informacion de este folleto antes de realizar la prueba.

- No utilizar después de la fecha de expiracién impresa en el sobre laminado.

- Almacene en un lugar seco a 2-30°C o 35,6-86°F. No congelar.

- No lo utilice si el sobre esta dafiado.

- Manténgalo fuera del alcance de los nifios.

- Para diagnéstico in vitro Gnicamente. No debe ingerirse.

- No abra el sobre laminar hasta que esté listo para realizar la prueba.

- La prueba midstream utilizada se debe eliminar de acuerdo con las normativas locales.

CONTENIDO DEL KIT
- Prueba midstream - Ficha técnica

MATERIALES NECESARIOS PERO NO SUMINISTRADOS
- Cronémetro - Recipiente de recogida de la muestra

MODO DE EMPLEO

1. Retire el test del envoltorio de aluminio y utilicelo inmediatamente en un plazo de una hora.

2. Retire el tapdn del test, sujete el test de modo que la tira absorbente se sitde en el chorro de orina o coloque la tira
absorbente (= 2/3) en un recipiente limpio que contenta la orina durante, al menos, 15 segundos.

3. Coloque la tapa del test en formato midstream y coléquelo horizontalmente en una superficie limpia y estable. Active
el cronémetro.

4. Lea el resultado transcurridos 3 minutos; no interprete el resultado después de 10 minutos.
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LECTURA DE LOS RISULTADOS

POSITIVO: Dos lineas coloreades aparecen. Una linea debe estar en la ventana de control (C) y la otra linea debe
estar en la ventana de la prueba (T). Una linea puede ser mas débil que la otra, no tienen que ser iguales. Esto quiere
decir que probablemente este embarazada.

NEGATIVO: Una linea aparece en la ventana de control (C). Ninguna linea aparece en la ventana de la prueba (T).
Esto quiere decir que probablemente no este embarazada.

NULO: El resultado es invalido si ninguna linea coloreada aparece en la ventana de control (C), aun cuando aparezca
una linea en la ventana de la prueba (T). Debe repetir la prueba con una nueva prueba.

LIMITACIONES

Existe la posibilitad que esta prueba produzca falsos resultados. Consunte a su médico antes de tomar alcuna decision medica.
1. Drogas che contiene hCG (como Pregnil, Profasi, Pergonal, APL) pueden dar como resultados falsos positivos.
Alcohol, anticonceptivos orales, calmantes, antibiéticos o terapias de hormonas que no contiene hCG no deben alterar
los resultados de las pruebas.

2. Muestras de orina muy diluidos (con indicacion de peso especifico bajo) podrian no contener niveles suficientes para
representar la hCG. Si contintia a sospechar un embarazo, sera necesario sacar una muestra de primera orina de la
mafana, al cabo de 48 horas, y realizar la prueba.

3. En las muestras de orina estan presentes niveles muy bajos de hCG (menos de 50mIU/ml) enseguida después
de la implantacion. Sin embargo, dado el alto nimero de embarazos que terminan en el primer trimestre por razones
naturales’, los resultados débilmente positivos deben confirmarse repitiendo la prueba al cabo de 48 horas, con una
muestra de primera orina de la mafiana.
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4. La prueba puede producir falsos positivos. Hay varias otras condiciones distintas del embarazo, que pueden causar
niveles elevados de hCG (incluyendo enfermedades trofoblasticas y ciertas neoplasias no trofoblasticas, como el cancer
de mama y cancer de pulmén)?2. Por esta razon, la presencia de hCG en la orina no debe ser considerada funcional para
el diagndstico del embarazo, si no se han excluido las condiciones anteriores.

5. La prueba puede producir falsos negativos. Se pueden observar falsos negativos cuando los niveles de hCG estan por
debajo del umbral de sensibilidad de la prueba. Si contintia a sospechar un embarazo, sera necesario sacar una muestra
de primera orina de la mafiana, al cabo de 48 horas, y realizar la prueba. En caso de sospecha de embarazo y con la
prueba que sigue proporcionando resultados negativos, por favor consulte a un médico para determinar el diagnoéstico.
6. La prueba proporciona un diagndstico de embarazo solo presunto. El diagnostico real del embarazo debe hacerlo
un médico, después de la evaluacién de todos los resultados de las pruebas clinicas y de laboratorio.

9 ESPANOL

PREGUNTAS & RESPUESTAS

1. ¢ Como trabaja la prueba?

La Prueba de Embarazo detecta una horrmona en su orina que su cuerpo produce durante el embarazo (Gonodatropina
Coriénica humana hCG). La cantidad de hormona en el embarazo se incrementa conforme el embarazo progresa.

2. ¢ Cuanto tiempo después que sospecho que estoy embarazada puendo hacer esta prueba?

Puede usted examinar su urina tan temprano como el primer dia de su straso mestrual. Puede realizar a pueba en
cualquier momento del dia, sin embargo, si esta usted embarazada, la orina de la primera hora de la mafiana contiene
la mayor candidad del la hormona del embarazo.

3. ¢ Tengo que hacer esta prueba con la primera hora de la mafiana?

Aunque puede usted hacer esta prueda a cualquier hora de dia, su primera orina de la mafiana es la que usualmente
esta mas concentrada durante el dia y contiene la mayor concentracion de hCG en ella.

4. ;Cuan exacta es la prueba?

Un elevacion clinica fue desarrollada comparando los resultatos obtenidos utilizando la Prueba de Embarazo con otra
prueba de hCG orina comercialmente disponible. La prueba de consumo clinico incluyé 608 especimenes en orina ambas
pruebas indentificaron 231 positivos y 377 resultados negativos. Los resultados demostraron > 99,0% de exactitud con
respecto a la Prueba de Embarazo cuando se compard a la otra de hCG de orina.

5. ¢ Cuan sensitiva es la prueba?

La Deteccién Temprana de la Prueba de Embarazo de Un Solo Paso detecta concentraciones de hCG en orina a 10
mUI/ml o mayores. La prueba ha sido estandardizada en la Organizacién Mundial de la Salud (OMS) Tercer Estradar
international. El agregado de LH (300 mUI/ml), FSH (1.000 mUl/ml)y TSH (1.000 pUl/ml) para negativo (0 mUI/mlI hCG)
y positivo (10 mUI/ml hCG) especimenes mostraron que no habia nincuna reaccién cruzada.

6. ¢, Qué debo hacer si los resultados sefialan que estoy embarazada?

Quiere decir que su orina contiene hCG y que probablemente estd embaraza. Vea su doctor para que le confirme que
etsa embarazada y para deiscutir los pasos a seguir.

7. ¢Cémo puedo saber que la pueba ha sido realizada correctamente?

La aparicion de una linea coloreada en la region de la banda de control (C) le dice que usted ha seguido el procedimiento
correctamente y que la cantidad de orina apropiada ha sido absorbida,

8. ¢ Qué debo hacer si los resultados segiialan que no estoy embarazada?

Quiere decir que no a sido detectada la hormona hCG en su orina y probablemente no esta embarazada. Si comienza
su nuevo periodo dentro una semana después de la fecha indicada, repita la prueba con una nueva tira. Si obtiene el
mismo resultado después de haber repetido la prueba y su periodo no comienza, debe ver al doctor.

BIBLIOGRAFIA

1. Steier JA, P Bergsjo, OL Myking Human chorionic gonadotropin in maternal plasma afterinduced abortion, spontaneous abortion and
removed ectopic pregnancy, Obstet. Gynecol.1984; 64(3): 391-394

2. Dawood MY, BB Saxena, R Landesman Human chorionic gonadotropin and its subunits inhydatidiform mole and choriocarcinoma,
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PRINCIPIO

O Teste rapido de gravidez Ultra Midstream HCG (urina) é um teste rapido de um sé passo de fluxo lateral
imunocromatografico em formato de midstream para a detecgao qualitativa da Gonadotrofina Coriénica Humana (hCG)
na urina para auxiliar na detecgao da gravidez. O teste & feito aplicando urina sobre a tira absorvente e verificando o
resultado obtido na base das linhas coloridas.

PRECAUGOES

Por favor, leia todas as informages desta imstrugao de uso antes de realizar o teste.
- Nao use apods a data de vercimento inpressa na embalagem.

- Armazene em um local seco a 2-30°C ou 35,6-86°F. Nao congele.

- Mantenha fora da alcance de criangas.

- Somente diagnostico in vitro. Nao deve ser usado internamente.

- Nao abra a embalagem de teste se vocé naofor utiliza-lo de imediato.

- O teste midstream usado deve ser eliminado respeitando as normas locais.

CONTENUDO DO KIT
- Teste midstream - Instrugbes de uso

MATERIAIS NECESSARIOS MAS NAO FORNECIDOS
- Temporizador - Recipiente para a recolha de amostras

INSTRUGOES

1. Retire o teste da bolsa de aluminio e faga o teste dentro do periodo de uma hora.

2. Retire a tampa do stick, segure e coloque o stick de modo a molhar a ponta absorvente no fluxo de urina ou urine
para um recipiente apropriado, limpo e depois mergulhe a ponta absorvente (= 2/3) na urina, durante pelo menos
15 segundos.

3. Recoloque a tampa no stick, pouse o stick sobre uma superficie limpa e estavel, na horizontal e de imediato acione
o temporizador.

4. Leia o primeiro resultado apés 3 minutos, mas nao interprete os resultados 10 minutos depois.
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INTERPRETANDO OS RESULTADOS

POSITIVO: Duas linhas coloridas distintas aparecem. Uma linha deve estar na as janelas de controle (C) e outra linha
as janelas de teste (T). Uma linha pode ser mais clara que a outra; elas ndo precisam ser iguais na tonalidate. Isto
significa que vocé provavelmente esta gravida.

NEGATIVO: Uma linha colorida aparece na as janelas de controle (C). Nenhuma linha aparece na as janelas de teste
(T). Isto significa que vocé provavelmente ndo esta gravida.

NULO: O resultado é invalido se nenhuma linha colorida aparece na as janelas de controle (C), ainda que uma linha
apareca na as janelas de teste (T). Vocé devera repetir o teste com um novo teste midstream.

LIMITAGOES

Ha possibilidades deste teste pode produzir resultados falsos. Consulte seu médico antes de tornar qualquer deciséo.
1. Medicamentos contendo hCG (assim como Pregnyl, Profasi, Pergonal, APL) podem dar um resultado falso-positivo.
Alcool, contraceptivos orais, remédios contra dores, antibiéticos ou terapias de horménio que nao contém hCG em sua
férmula ndo deverdo afetar o resultado do teste.

2. Amostras de urina multo diluidas (com indicacédo de baixo peso especifico) poderiam né conter niveis suficientes
de hCG. Se o suspeito de gravidez continua, sera necessario aguardar 48 horas e repetir o teste com uma amostra
da primeira urina da mana.

3. Nas amostras de urina ha niveis muito baixos de hCG (menos de 50mIU/ml) logo depois da implantagdo. Todavia,
devido ao elevado numero de gravidezas que concluem-se dentro do terceiro mes por causas naturais’, os resultados
fracamente positivos devem ser confirmados repetindo o teste depois de 48 horas, com uma amostra da primeira
urina da manha.

4. O teste pode produzir falsos positivos. Ha muitas outras situagées, além da gravidez, que podem produzir altos niveis
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de hCG (incluindo patologias trofloblasticas e algumas neoplasias ndo trofoblasticas como cancer da mama e cancer
dos pulmdes)?. Por esta razdo a presenga de hCG na urina ndo deve ser considerada determinante para a diagnose
da gravidez, se as condigdes acima descritas ndo foram excluidas.

5. O teste pode produzir falsos negativos. Podem ocorrer falsos negativos no caso os niveis de hCG sejam inferiores ao
limiar de sensibilidade do teste. Se permanece o suspeito de gravidez, sera necessario repetir o teste apds 48 horas,
usando a primeira urina da manha. Em caso de suspeita gravidez, e se o teste continua a dar resultados negativos, &
aconselhavel consultar um médico para verificar a diagnose.

6. O teste fornece uma diagnose de gravidez presumida. A diagnose real de gravidez deve ser feita pelo médico, apos
a avaliacao de todos os resultados dos exames clinicos e de laboratério.

1 PORTUGUESE

PRENGUNTAS E RESPOSTAS

1. Como funciona o teste?

O Teste detecta um horménio na urina produzido pelo corpo humano durante a gravidez (hCG-Gonadodrofina Coriénica
humana). A quantidade de horménio aumnete de acordo com o progresso de gravidez.

2. Se eu Suspeitar de una gravidez, quando eu posso farez o teste?

Vocé pode facer o teste logo pela manha do primeiro dia de astraso do periodo menstrual. Vocé pode realiza-lo a
qualquer hora do dia; porém se vocé estiver gravida, a primera urina da manh& sempre apresentara una concentragéo
de horménio maior.

3. Eu tenho que fazer o teste com a primeira urina da manha?

Embora vocé possa fazer o teste a qualquer hora do dia, a primera urina da manha é normalmente a mais concentrada
do dia e que tem a maior concentracdo de hCG.

4. Qual é a precisao do teste?

Uma avaliagdo comparou os resultados obtido através do uso do Teste e outro teste comercialmente disponivel no
mercado para deteccdo de hCG. O estudo clinico de consumidores incluiu 608 amostras de urina: ambas identificaram
231 resultados positivos e 377 resultados negativos. Os resultados demostraram mais de 99.0% de exatiddo do Teste
quando comparado com o outro teste de hCG.

5. Qual é a sensibilidade do teste?

O teste detecta hCG na urina & uma contentragdo de 10 mUI/mL ou maior. O teste tem sido padronizado de acordo
com o W.H.O. Tenceiro Padréo Internacional. A adigdo de Lh (300 mUI/mL), FSH (1.000 mUI/mL) e TSH (1.000 pUl/mL)
para amostras negativas (0 mUI/mL hCG) e amostras positivas (10 mUI/mL hCG) n&o apresentaram reacdes cruzadas.
6. O que eu devo fazer se o resultado do teste mostrar que estou gravida?

Isto significa que em sua urina contém hCG e que vocé provavelmente esta gravida. Procure seu médico e confirme
com ele sua gravidez e assim discuta os passoa a serem tomados para una boa gestacgao.

7. Como eu posso saber se executei o teste corretamente?

O surgimento de uma linha colorida na regido da linha de controle (C) indica que o procedimento adotado na execugéo
do teste foi o correto e que a urina que a tira de teste absorveu foi suficiente.

8. O que eu devo fazer se o resultado de teste mostrar que eu nao estou gravida?

Isto significa que o hCG n3o foi detectado em sua urina e que provavelmente vocé ndo esta gravida. Se vocé ndo
menstruar dentro de 1 semana, repita o teste com uma nova tira de teste. Se o resultado persistir e vocé ainda nao
menstruou, procede seu médico.
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APXH AEITOYPTEIAZ

To Mpriyyopo TeoT eykupoolvng Ultra Midstream HCG (oupia)eivar pia Taxeia , evég aTadiou TTAEUPIKAG pORG avoaoBIoAoyIKr
e&€taon o€ pop®r TTAEUPIKAG PONG, YIO TNV TTOIOTIKA QViXVEUGN TNG avBpWTTIVNG XopIovIKAG yovadoTpoTrivng (hCG)
oTa oUpa oav Boridnua oTnv avixveuon Tng eykupgoouvng. H dokipn ekteAgital Balovtag oTo udpo@IAo GTIK oUpa Kal
£maAnBelovTag To aTToTEAEoHa TTou AapBdaveTal pe BAan TIG XPWHATIOTEG YPOMMEG.

NMPO®YAAZEIZ

NapakaAoUpe SiaBdaoTe OAEG TIG TTANPOo@POpPieG aUTOU TOU £VOETOU TTPIV TTPAYHATOTTOINCETE TO TECT.

- Mnv 10O XPNOIPOTIOIEITE META TNV NUEPOMNVia ANENG TTOU €ival TUTTWPEVN OTNV CUCKEUATia.

- AlaTnpeioTe 10 o€ {NPO pépog aToug 2-30° C ) 35,6-86° F. Mn 1o KataywUyeETE.

- Mnv TO XpNOIUOTTOIEITE EQV N CUOKEUQTIA €ival OXIOUEVN ) KATACTPOMMEVN.

- Kpatdre 10 pakpid amé maidid.

- Na in vitro diayvwoTikA xprion. Na un AapBAavetal ECWTEPIKA.

- Mnv ammoogpayileTe TNV ECWTEPIKA CUOKEUATTa £wg GTOU €I0TE £TOIUN VA TTPAYUOTOTTIOINCETE TO TEDT.

- To Te0T midstream TTOU XPNOIYOTTOINONKE TTPETTEI VO ATTOPPITITETAI CUP@PWVA PE TOUG TOTTIKOUG KAVOVIGHOUG.

NMEPIEXOMENA ZYZKEYAZIAZ
- TeoT MAEUPIKAG porig - 'EvBeTO ouokeuaaoiag

AMNAPAITHTOZ EZOMNAIZMOZ MOY AEN NEPINAMBANETAI
- Xpovopetpo - Aoxeio delypatoAnyiag

OAHTIIEZ XPHZHZ

1. AQaIp£0TE TO TEOT ATTO TO OOKOUAGIKI KOI EKTEAEDTE TO TEGT EVTOG PIAG WPAG.

2. A@aip€oTe TO KATTAKI OTTO TO OTIK. KpaTAOTE KAAG TO OTIK KOl TOTTOBETAOTE TO PE TPOTTO WOTE TO PUYXOG ATTOPPAPNCNG
va €PXETAI O€ ETTAPA WE TN POr) TwV 0UpwV. AlapopeTIKE, oupriaTe a€ éva kaTdAAnAo kaBapod Soxeio kal BuBioTe To pUyX0g
amoppoPnong (= 2/3) ota oUpa TTou CUAAEGATE yia TOUAGXIOTOV 15 BeuTePOAETITA.

3. ETmavaTotroBeTAOTE TO KATTIAKI OTO OTIK. AKOUUTTAOTE TO OTIK TIAVW O€ MG KaBapr kal oTaBepr ETTIPAVEID Kal EKKIVAOTE
AUEOWG TO XPOVOUETPO.

4. AloBdoTe To TPWTO aTrOoTéEAETpA UoTEPA OTTO 3 AETTTA. MnV £punVeUETE Ta OTTOTEAETPOTA PETE TNV TTEPOBO TWV
10 AeTTTWV.
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ANAINQZH ANOTEAEZIMATQN

O¢eTiIk6: Epgavidovral dUo dIakpITEG EyXPWHESG YPAUMES. Mia ypauun Ba TTpétrel va BpiokeTal oTo MapdBupo

EAéyxou (C) kai pia dAAn Ba pétrel va BpiokeTal ato MapaBupo EgETaong (T) MTopei n pia ypappr va gival eviovotepn
atré TNV AAAn. Aev gival amapaitnTo va Taipidlouv XpwuaTIkG. AuTtd anyaivel 6Tl TNBava ei0Te €yKUoG.

ApvnTiko: Epgavidetal pia éyxpwun ypauun otnv mepioxr Mapddupo EAEyxou (C). Aev epgavileTal Kapia ypauun otnv
mepioxn MapdBupo EAéyxou (T). Auté anuaivel 6T TBava Sev €i0Te £yKUOG.

Akupo: To atroTéAeapa gival akupo edv dev eppaviodei kapia éyxpwpn ypappur oo MapdBupo EAgyxou (C), akdun kai
av epeaviodei ypapur ato MapdBupo E&ETaong (T) Oa mpétrel va eTTavaidBeTe TNy £€€Taon e €va vEO TEDT.

MEPIOPIZMOI

YTdapyel n mlavotnTa va dwoel To TEST auTd Weudn atroTeAéopaTta. ZUUBOUAEUBEiTE Tov 1aTPd Oag TIPIV TTPOREITE o€
ATTOPAOEIG IOTPIKAG GUONG.

1. Pappaka Ta otroia TepIExouv hCG (6TTwg Pregnyl, Profasi, Pergonal, APL) ptropei va dwaoouv yeudr atroteAdéopara. To
aAKOOA , avTIGUAANTITIKG XATTIO, TTauaiTrova, avTIBIoTIKG Kal oppovoBepartreieg Trou dev TrepiExouv hCG dev eTTnpeddouv
Ta aTTOTEAéOUATA.

2. MoAU apaiwpéva deiypata oupwv (pe EvOeIEn XapnAou 1dIKoU BAPOUG) PTTOPEI VO PNV TTEPIEXOUV ETTOPKN ETTITTESO
hCG. Av ouveyieTe va UTTOTITEUEOTE EYKUPOOUVN, Ba TTPETTEl va TTAPETE éva deiyua atréd Ta TTpWTa TTPWIVA oUpa, PETA
atrd 48 WPEG, Kal va KAVETE TO TEOT.

3. Zra deiypara oUpwy utrdpxouv oAU XaunAd emireda TN hCG (kdtw amd 50mIU/mI) apéowg PeTd Tnv cUAANYn. QoTtéo0o,
dedopévou 0TI eyahog apiBuog KURoEWY TEPUATIfOVTal KATA TOV TPITO PAVA YIO QUOIKOUG Adyoug', Ta aoBevwig BeTIKG
amoteAéapaTa Ba TTPETTEl EMIBERAIWVOVTAI PE ETTAVAANYN TNG SOKIUAG PETG aTTO 48 WPEG, PE Eva DElya TTPWTWV TTPWIVLIV OUPWV.
4. To 1eaT pTTOpPEi VO Do EI PeUdWG BETIKG atroTeAéopaTa. YTTApXouv SIAPOPES GAAEG KATAOTATEIG, EKTOG TNG EYKUPOGUVNG
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TTOU PTTOPEi va TTpokaAécouv augnuéva ettimeda NG hCG (ouptrepIAauBavopévwy TPoPoRAACTIKWY TTABOAOYIWY Kal
OPICPEVWV UN TPOPOBAACTIKWY VEOTTAAOUATWY, OTIWG O KAPKIVOG TOU JaaToU Kal 0 KapKivog Tou TiveUpova)?2. MNa 1o
Aéyo autd, n mapoucia Tng hCG aTta oUpa dev Bewpeital AeIToupyikn yia Tn dIdyvwaon TNG eykupoolvng, av 8ev £Xouv
QTTOKAEIOTEN OI TTAPATIAVW KATAOTACEIG.

5. To T€0T PTTOPEi Va dWwaoel Peudwg apvnTikd atroteAéopata. MTTopei va TrapatnenBolv Yeudwg apvnTiké atTroTeAéopaTA
aTnV TTEPITTTWaonN TTou Ta eTTitreda TG hCG eival k&Tw aTd T0 6pIo EUAITONTIag TOu TEOT. AV CUVEYXICETE VO UTTOTITEUEDTE
gyKupoouvn, Ba Tpétrel va TTdpeTe €va deiyya oUpwv apéows To TTpwi, HETE aTrd 48 WPEG, Kal va KAVETE TO TEOT. Z€
TIEPITITWON UTTOWIOG EYKUPOOUVNG, OAAG JE TO TEDT VO OUVEXICEI VO TTAPEXEI OPVNTIKG aTTOTEAEOUATA, CUMBOUAEUTEITE
€vav ylatpo yia va e§akpIBweei n didyvwan.

6. To Te0T TTapéxel yia didyvwon poévo mlavig eykupoouvng. H TpaypaTikA didyvwaon Tng kUnong TTPETTEN va yivetal
atréd Tov 1aTpd PETE aTrd agIoAGYNon OAWV TwV OTTOTEAEOHATWY TWV KAIVIKWV KOl EPYACTNPIOKWY EEETACEWV.

13 EAAHNIKA

EPQTHZEIZ & ANIANTHZEIZ

1. E: Mwg Aeitoupyei To TEOT;

A: To TeoT avixvelel oTa olpa pia oppdvn TNV oTroia TTapdyel To CWHa  Katd Tnv didpkela TnG eykupoouvng (hCG —
avBpwITIVN XOPIoVIKN yovadoTpoTrivn). H TToodTnTa auTrg TNG 0ppovNng augdvetal e Tnv Tpoodo TG yKUpooUvng.
2. E: M6co oUvTopa PETA TNV UTTOWId YIO EYKUMOOUVN UTTOPW VO KAVW TO TEOT;

A: MTTOpEiTe va KAVETE TO TEQT ATTO TNV TTPWTN NUEPQ KABUOTEPNONG TNG TTEPIOOOU 0ag. MTTOpPEITE va KAVETE TO TEOT
OTTOIABATIOTE WPA TNG NUEPAG, WOTOTO, EAV €I0TE £YKUOG, TA TIPWTA TTPWIVA oUpa Ba TTEPIEXOUV PeyaAUTEPN TTOCOTNTA
NG oppdvVNG EyKugooUvng.

3. E: Npérel va KAVW TO TECT PE TO TTPWTA TTPWIVA oUpa;

A: Mapd Tou OTI YTTOPEITE va KAVETE TO TEOT OTTOIAOATIOTE WPA TNG NUEPAG OTA TTPWTA TTPWIVA oUpa eP@aviIfeTal n
peyaAUTepn ouykévipwan Tng hCG.

4. E: N6oo akpiBég gival To TEOT;

A: MpaypatotroiOnke pia KAIVIKA a§loAdynan ouykpivovTag Ta atmoTeEAETUATA TNG XPONG Tou TeOT Pe auTd evog dAAou
eupéwg eptropikd diabéoipyou TeoT hCG oUpwv. H kAvikr) dokipacia katavaAwTr TepieAduBave 608 deiypata olpwv
Kail o1 8o egeTdoeig TTpoadidpioav 231 BeTikG Kal 377 apvnTikG atroteAéopaTa. Ta atmoTeAéopaTa £MOEIEAV OUVOAIKN
akpiBeia >99,0 % Tou TeoT o€ ouykpion pe Ta dAAa TeaT hCG olpwv.

5. E: Mooo guaioBnTo €ival To TEOT;

A: To TeoT avixvelel hCG og oupa o€ ouykévtpwan of 10 mlIU/mI n peyaAlTepn. To TEOT £xel TUTTOTTOINBET GUPPWVA PE TO TPiTO
Aigbvég MpdtuTro Tng Maykdopiag Opydvwong Yyeiag (W.H.O.). H mpéoBean LH (300 miU/ml), FSH (1,000 mIU/ml) kai TSH
(1,000mIU/ml) o€ apvnTika (0 mIU/ml hCG) kai BeTiké (10 mIU/mI.hCG) Seiypata dev ep@dvioe SIacTaupoUpEVES avTIdPAOEIG.
6. E: Ti mpérrel va kAvw £dv 1o atmoTéAeopa Seigel 611 gipal £yKuog;

A: Znuaivel 611 Ta oUpa oag TTepIExouv hCG kal mlavda gioTe €ykuog. ETrioke@Beite Tov yiaTpd 0ag yia emBeBaiwon Tng
€YKUPOOUVNG Kal TIG TIEPAITEPW EVEPYEIEG.

7. E: Nwg 6a {Epw OTI TO TECT TTPAYHATOTTOINONKE CWOTA;

A: H epopdvion piag €yxpwung ypapung otnv mepioxn MapdBupo EAéyxou (C) onuaivel 0TI akoAoubroate cwaTd TNV
Siadikaagia TTPayhaToTToinang TNG £5€TA0NG Kal aTToppo®ABnKe N KAatdAANAn TToodTnTa 0UpWV.

8. E: Ti mpérrel va kAvw £dv 1o atmotéAeopa Seifel 611 Sev gipan €yKuog;

A: Znuaiver 6T dev avixveuBnke hCG oTa oUpa oag kai moavd dev gioTe €ykuog. Edv dev Eekivioel n Tepiodds aag
péoa o€ pia eOouada ,eTTavaAdBETE TO TEDT PE €va VEO TEOT TTAEUPIKAG ponG. Edv TTapeTe Ta idia atmoTeAéopaTta PeTd
TNV ETTAVAANWI TOU TEOT KAl BEV EXETE AKOMN TTEPiIOdO, Ba TTPETTEI va GUPBOUAEUBEITE TOV yIaTPO OagG.
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FUNKTIONSPRINZIP

Der HCG Schwangerschafts-Schnelltest Midstream ist ein schneller, in einem Schritt durchgefiihrter Lateral-Flow-
Immunassay-Test in Midstream-Format, fir den qualitativen Nachweis von humanem Choriongonadotropin (hCG)
im Urin fir den Schwangerschaftsnachweis. Der Test verwendet eine Kombination von Antikérpern einschlieflich
monoklonaler hCG-Antikdrper zum selektiven Nachweis hoher hCG-Konzentrationen. Der Test wird durch Zugabe von
Urin zum hydrophilen Stick durchgefiihrt und das Ergebnis ist aus den gefarbten Linien ersichtlich.

VORSICHTSMASSNAHMEN

Bitte lesen Sie alle Informationen dieser Packungsbeilage durch, bevor Sie den Test durchfiihren.
- Nicht nach dem Verfallsdatum verwenden, welches auf dem Beutel der Verpackung aufgedruckt ist.

- An einem trockenen Ort bei 2-30°C oder 35,6-86°F lagern. Nicht einfrieren.

- Nicht verwenden, falls der Beutel gerissen oder beschadigt ist.

- AuRerhalb der Reichweite von Kindern aufbewahren.

- Fir die In vitro - Diagnose. Nicht einnehmen.

- Den Beutel erst 6ffnen, wenn Sie bereit sind, mit dem Test zu beginnen.

- Den benutzten Test gemaR den 6rtlichen Vorschriften entsorgen.

VERPACKUNGSINHALT:
- Mittelstrahl-Test - Packungsbeilage

ERFORDERLICHES, NICHT BEIGELEGTES MATERIAL
- Zeitmesser - Probenentnahmebehalter

ANWEISUNGEN

1. Den Midstream aus dem Beutel nehmen und den Test sofort innerhalb einer Stunde durchfiihren.

2. Den Deckel des Midstreams abnehmen und den Midstream so halten, dass die absorbierende Spitze sich im
Urinstrahl befindet oder die absorbierende Spitze (=2/3) mindestens 15 Sekunden lang in einen sauberen Becher
in den Urin eintauchen.

3. Den Deckel wieder auf den Midstream-Test aufsetzen, das Produkt auf einen sauberen und stabilen Tisch legen und
sofort mit der Zeitmessung beginnen.

4. Lesen Sie das Ergebnis nach 3 Minuten ab; das Ergebnis nicht spater als 10 Minuten interpretieren.

T C TC
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INTERPRETATION DER ERGEBNISSE

POSITIV: Es erscheinen zwei gut erkennbare Linien. Eine Linie sollte im Kontrollfenster (C), die andere im Testfenster
(T) zu sehen sein.

Eine Linie kénnte etwas heller als die andere sein, die Linien mussen nicht unbedingt gleich sein. Das heif3t, Sie sind
wahrscheinlich schwanger.

NEGATIV: Eine farbige Linie erscheint im Kontrollfenster (C). Es erscheint keine Linie im Testfenster (T). Das heift,
Sie sind wahrscheinlich nicht schwanger.

UNGULTIG: Das Resultat ist ungiiltig, wenn keine farbige Linie im Kontrollfenster (C) erscheint, auch wenn eine Linie
im Testfenster zu sehen ist. Sie sollten den Test mit einem neuen Midstream-Test wiederholen.

GRENZEN DES TESTS

Es kann sein, dass dieser Midstream-Test zu falschen Ergebnissen flhrt. Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt, bevor Sie
irgendeine medizinische Entscheidung treffen.

1. Medikamente, die hCG enthalten (wie Pregnyl, Profasi, Pergonal, APL) kénnen zu falschen positiven Ergebnissen
fuhren. Alkohol, orale Verhitungsmittel, Schmerzmittel, Antibiotika oder Hormontherapien, die kein hCG enthalten,
sollten das Testergebnis nicht beeinflussen.

2. Stark verdiinnte Urinproben, die ein niedriges spezifisches Gewicht haben, enthalten mdéglicherweise keine
ausreichenden hCG-Konzentrationen. Falls Sie eine Schwangerschaft vermuten, dann sollten Sie 48 Stunden spater
den Test mit einer morgendlichen Urinprobe erneut durchfiihren.
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3. In Urinproben sind kurz nach der Nidation sehr niedrige hCG-Konzentrationen (weniger als 50mlU/ml) vorhanden. Da
jedoch eine bedeutende Anzahl von Schwangerschaften im ersten Trimester aus natirlichen Ursachen enden’, sollte ein
schwach positives Testergebnis 48 Stunden spater durch einen Test mit einer morgendlichen Urinprobe bestatigt werden.
4. Dieser Test kann zu falschen positiven Ergebnissen fiihren. Eine Reihe an anderen kérperlichen Bedingungen als
eine Schwangerschaft, wie ein Trophoblasttumor und bestimmte nicht trophoblastische Neoplasien wie Brustkrebs
und Lungenkrebs, verursacht hhere hCG?3-Konzentrationen. Daher sollte hCG im Urin nicht zur Diagnose einer
Schwangerschaft verwendet werden, es sei denn, diese Erkrankungen wurden ausgeschlossen.

5. Der Test kann zu falschen negativen Ergebnissen fiihren. Falsche negative Ergebnisse kdnnen auftreten, falls die
hCG-Werte unter der Erkennungsgrenze des Tests liegen. Falls Sie eine Schwangerschaft vermuten, dann sollten Sie
48 Stunden spater den Test mit einer morgendlichen Urinprobe erneut durchfiihren. Falls eine Schwangerschaft vermutet
wird und der Test weiterhin negativ ist, dann wenden Sie sich zur weiteren Diagnose bitte an einen Arzt.

6. Dieser Test liefert eine mutmalfliche Diagnose fiir eine Schwangerschaft. Eine bestatigte Schwangerschaftsdiagnose
sollte von einem Arzt erst dann gestellt werden, nachdem alle klinischen Untersuchungen und Laborbefunde ausgewertet
wurden.

15 DEUTSCH

FRAGEN & ANTWORTEN

1. Wie funktioniert der Test? Der Test erkennt ein Hormon, das |hr Kérper wahrend der Schwangerschaft produziert
(hCG - humanes Choriongonadotropin), in lThrem Urin. Die Menge des Schwangerschaftshormons nimmt mit
fortschreitender Schwangerschaft zu.

2. Wie schnell nach dem Verdacht auf eine Schwangerschaft kann ich den Test machen? Sie kdnnen lhren Urin
bereits am ersten Tag testen, an dem Sie keine Periode bekommen. Sie kdnnen den Test zu jeder Tageszeit durchfiihren;
wenn Sie schwanger sind, enthalt jedoch der erste Urin am Morgen das meiste Schwangerschaftshormon.

3. Muss ich den Test mit dem ersten Urin am Morgen durchfilhren? Sie kdnnen zwar den Test zu jeder Tageszeit
durchfiihren, aber der erste Urin am Morgen ist sehr konzentriert und enthalt daher das meiste hCG.

4. Wie genau ist der Test? Es wurde eine klinische Evaluierung durchgefiihrt, bei der die mit dem Test erhaltenen
Resultate mit denen anderer im Handel erhaltlicher hCG-Urintests verglichen wurden. Die klinische Verbraucherstudie
umfasste 608 Urinproben: Beide Tests ergaben 231 positive und 377 negative Ergebnisse. Die Resultate wiesen >
99.0% Gesamtgenauigkeit des Tests im Vergleich zu den anderen hCG-Urintests nach.

5. Wie empfindlich ist der Test? Der One Step-Schwangerschaftsfriihtest weist hCG im Urin von einer Konzentration
von 10 mlIU/mL oder héher nach. Der Test entspricht dem internationalen dritten Standard der W.H.O. Die Zugabe von
LH (300 mlU/mL), FSH (1.000 mIU/mL) und TSH (1.000 plU/mL) zu negativen (0 mIU/mL hCG) und positiven (10 mIU/
mL hCG) Proben zeigte keine Querreaktion.

6. Was sollte ich bei einem positiven Ergebnis tun? Dies bedeutet, dass Ihr Urin hCG enthalt und dass Sie sehr
wahrscheinlich schwanger sind. Suchen Sie Ihren Arzt auf, um zu bestéatigen, dass Sie schwanger sind und um Uber
die nachsten Schritte zu sprechen, die Sie unternehmen sollten.

7. Woher weiB ich, dass der Test richtig durchgefiihrt wurde? Erscheint eine farbige Linie im Kontrollfenster (C),
dann bedeutet dies, dass der Test korrekt durchgefiihrt wurde und die richtige Menge an Urin aufgenommen wurde.
8. Was sollte ich bei einem positiven Ergebnis tun? Dies bedeutet, dass kein hCG in Ihrem Urin erkannt wurde und
dass Sie nicht schwanger sind. Wenn Ihre Periode eine Woche uberfallig ist, wiederholen Sie einen neuen Midstream-
Test. Falls auch dieser Test wieder zu einem negativen Ergebnis fiihrt, dann sollten Sie lhren Arzt aufsuchen.
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ZASADA

Test cigzowy Ultra HCG typu Midstream to szybki test strumieniowy, oparty na jednoetapowej metodzie bocznego
przeptywu, ktéry pozwala na wykrycie ludzkiej gonadotropiny kosméwkowej (hCG) w moczu, odpowiedzialnej za
utrzymanie cigzy. Test wykorzystuje kombinacje przeciwciat, w tym monoklonalnego przeciwciata hCG, ktére pozwalajg
wykryé podwyzszony poziom hormonu hCG. Test przeprowadzany jest poprzez skierowanie moczu na sztyft, a wynik
otrzymywany jest odczyt kolorowych kresek.

SRODKI OSTROZNOSCI

Przed przeprowadzeniem testu nalezy uwaznie przeczytac¢ ulotke dotaczong do opakowania.
- Nie stosowa¢ po uptywie daty waznosci nadrukowanej na foliowym opakowaniu.

- Przechowywa¢ w suchym miejscu w temperaturze 2-30°C lub 35,6-86°F. Nie zamrazaé.

- Nie uzywac, jesli opakowanie jest otwarte lub uszkodzone.

- Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym dla dzieci.

- Do diagnostyki in vitro. Nie do uzytku wewnetrznego.

- Nie otwiera¢ opakowania, jesli nie jest sie¢ gotowym na przeprowadzenie testu.

- Zuzyty test nalezy zutylizowa¢ zgodnie z lokalnymi przepisami.

ZAWARTOSC ZESTAWU:
- Test strumieniowy typu midstream - Dotgczona ulotka

MATERIALY WYMAGANE, ALE NIE DOSTARCZONE
- Timer - Pojemnik na prébki

INSTRUKCJE

1. Wyjmij test z foliowego opakowania i zastosuj go w ciggu godziny

2. Przytrzyma¢ koncéwke prébnika skierowang do dotu kierujac na nig strumien moczu lub zanurzy¢ koncowke
absorbujaca (>2/3) w czystym pojemniku z moczem przez przynajmniej 15 sekund.

3. Natozy¢ nasadke na prébnik, potozy¢ go na czystej i ptaskiej powierzchni i natychmiast uruchomi¢ czasomierz.

4. Wynik odczyta¢ po 3 minutach; nie nalezy interpretowa¢ wyniku po uptywie 10 minut.
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ODCZYT WYNIKU

POZYTYWNY: Pojawig sie dwie oddzielne kreski. Jedna linia powinna znajdowac sie w oknie kontrolnym (C), a druga
linia powinna znajdowac sie w oknie testowym (T).

Jedna kreska moze by¢ mniej wyrazna; nie muszg by¢ one identyczne. Oznacza to, ze prawdopodobnie jeste$ w cigzy.
NEGATYWNY: W oknie kontrolnym (C) pojawia sie jedna kolorowa linia. W okienku testowym (T) nie pojawia sig¢ zadna
linia, co oznacza, ze prawdopodobnie nie jeste$ w cigzy.

NIEWAZNY: Wynik jest nieprawidtowy, jesli w oknie kontrolnym (C) nie pojawi sie zadna kolorowa linia, nawet jesli linia
pojawia sie w oknie testowym (T). Powtdrz test z nowym testem typu midstream.

OGRANICZENIA

Istnieje mozliwo$¢, ze test pokaze btedny wynik. Skonsultuj sig z lekarzem przed podjeciem jakichkolwiek medycznych
decyzji.

1. Leki zawierajace hCG (takie jak Pregnyl, Profasi, Pergonal, APL) mogg wptyng¢ na wynik testu. Alkohol, doustne
$rodki antykoncepcyjne, leki przeciwbolowe, antybiotyki lub terapie hormonalne, ktére nie zawierajg hormonu hCG,
nie powinny wptynaé¢ na wynik testu.

2. Bardzo rozcienczone prébki moczu, na co wskazuje niski ciezar wtasciwy, moga nie zawiera¢ wystarczajgcego
poziomu hCG. Jesli nadal podejrzewa sig cigze, nalezy pobra¢ pierwszg poranng prébke moczu po 48 godzinach i
ponownie przetestowac.

3. Bardzo niski poziom hCG w moczu (mniej niz 50mlU/ml) wystepuje krétko po przeszczepie. Ze wzgledu na to, ze
znaczna ilo$¢ cigz zostaje utracona w naturalny sposéb w pierwszym trymestrze', jesli pozytywny wynik testu jest
niepewny, nalezy powtérzy¢ test, pobierajac probke pierwszego porannego moczu 48 godzin pézniej.

4. Pozytywny wynik testu moze by¢ btedny. Szereg standw zdrowotnych innych niz cigza, w tym choroba trofoblastyczna
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i niektdre nietrofoblastyczne nowotwory, w tym rak piersi i rak ptuc, powodujg podwyzszone poziomy hCG?2. Dlatego
tez, obecno$¢ hormonu hCG w moczu nie powinna by¢ wiazacym wskaznikiem w diagnozowaniu cigzy, o ile powyzsze
czynniki nie zostaty wykluczone.

5. Negatywny wynik testu moze by¢ btedny. Negatywny wynik testu moze by¢ btedny, gdy poziom hCG znajduje sig
ponizej poziomu wykrywalnosci testu. Jesli nadal podejrzewa sie ciaze, nalezy pobra¢ pierwszg poranng probke moczu
po 48 godzinach i ponownie przetestowac¢. Jesli podejrzewa sie cigze, a test nadal pokazuje negatywny wynik, nalezy
skonsultowac sie z lekarzem w celu diagnozy.

6. Ten test stanowi wstgpng diagnoze cigzy. Lekarz powinien potwierdzi¢ diagnoze cigzy dopiero po dokonaniu oceny
wszystkich wynikéw badan klinicznych i laboratoryjnych.

17 POLSKI

PYTANIA | ODPOWIEDZI

1. Jak dziata test?

Test wykrywa w moczu hormon wytwarzany przez organizm podczas cigzy (hCG - ludzka gonadotropina kosméwkowa).
Poziom hormonu cigzowego wzrasta wraz z zaawansowaniem cigzy.

2. Po jakim czasie od momentu podejrzenia cigzy powinnam wykonac test?

Mozesz wykonac test pierwszego dnia spéznionej miesigczki. Mozesz wykonac test o kazdej porze dnia; jednak jesli
jestes$ w ciazy, pierwszy poranny mocz zawiera wiecej hormonu cigzowego.

3. Czy musze wykonac¢ test wykorzystujac pierwszy poranny mocz?

Mimo, ze mozesz wykonac test o kazdej porze dnia, pierwszy poranny mocz jest zazwyczaj bardziej stezony i zawiera
wigcej hCG.

4. Jak dokladny jest test?

Przeprowadzono oceng kliniczng, poréwnujgc wyniki uzyskane za pomocg testu z innym dostgpnym na rynku
testem strumieniowym hCG. W badaniu wykorzystano 608 prébek moczu: oba testy pokazaty 231 pozytywnych i 377
negatywnych wynikéw. Wyniki wykazaty ogélng doktadnos¢ testu> 99,0% w poréwnaniu z innym testem strumieniowym
hCG.

5. Jak czuly jest test?

Jednoetapowy test cigzowy wczesnego wykrywania wykrywa hCG w moczu o stezeniu 10 mlU/ml lub wyzszym. Test
zostat ustandaryzowany zgodnie z Trzecig Normg Miedzynarodowg W.H.O. Dodanie LH (300 mIU/mL), FSH (1,000
mlU/mL) oraz TSH (1,000 plU/mL) do negatywnych (0 mlU/mL hCG) i pozytywnych (10 mlU/mL hCG) prébek nie
wykazato reaktywnosci krzyzowe;.

6. Co powinnam zrobi¢, gdy wynik testu jest pozytywny?

Oznacza to, ze Twéj mocz zawiera hormon hCG i prawdopodobnie jeste$ w cigzy. Skonsultuj sie z lekarzem, w celu
potwierdzenia cigzy i powziecia dalszych dziatan.

7. Jak moge by¢ pewna, ze test zostat przeprowadzony poprawnie?

Pokazanie sie kolorowych kresek w oknie kontroli (C) oznacza, ze test zostat przeprowadzony poprawnie, a ilo$¢
wchtonietego moczu byta prawidtowa.

8. Co powinnam zrobi¢, gdy wynik testu jest pozytywny?

Oznacza to, ze w Twoim moczu nie wykryto hormonu hCG i prawdopodobnie nie jeste$ w cigzy. Jesli nie zaczniesz
miesigczki w ciggu tygodnia od terminu, w ktérym powinna ona wystapi¢, powtérz badanie z nowym testem
strumieniowym. Jesli wynik bedzie identyczny z poprzednim, a miesigczka nadal nie wystgpita, skonsultuj si¢ z lekarzem.
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